BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: 366 /TB-BYT Ha Noi, ngay 17 thang 03 nam 2022

THONG BAO
Két luén ciia dong chi Tran Vin Thuin, Thi truéng B Y té tai cudc hop ra soat
tién do trién khai cac nghién ctru thir nghiém 1Am sang vic xin va thudc diéu trj
COVID-19 tai Viét Nam

Ngay 11/3/2022, déng chi Tran Vin Thuéan, Tha truéng BO Y té da chu tr
cudc hop ra soat tién do trién khai cac nghién ctru thir nghiém 14m sang vic xin
va thube diéu tri COVID-19 tai Viét Nam.

Tham dy cudc hop c6 Lanh dao, chuyén vién cac Vy, Cuc: Khoa hoc cong
ngh¢ va Pao tao, Y té du phong, Quan Iy Dugc, Phap ché; Hoi déng Pao duc
qudc gia trong nghién ctru y sinh hoc qudc gia, Hoi dong tu van cap gidy dang ky
luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc, cac TH chirc nhan thir (Vién V¢ sinh dich
t& Trung wong, Vién Pasteur thanh phé HO Chi Minh, Vién Pasteur Nha Trang,
Vién Vé sinh dich té Tay Nguyén, Truong Pai hoc Y Ha Noi, Hoc vién Quan y,
Pai hoc Y Dugc thanh phé H6 Chi Minh), cac Nha tai tro (Vién Véc xin va Sinh
pham y té, Cong ty C6 phan Céng nghé sinh hoc Dugc Nanogen, Cong ty Co phan
Cong nghé sinh hoc VinBioCare, Cong ty C6 phan Tién bd qudc té) va cac S Y
té tham gia nghién ctru.

Sau khi nghe bao céo ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, y kién cta
cac thanh vién tham dy hop, dé)ng chi Tran Van Thuén, Thi truong BO'Y té da co
v kién két lun, chi dao nhu sau:

1. B6i voi nghién ctru thir nghiém 1am sang vac xin: D& nghi cac Pon vi bd
tri ¢t nhan lyc, ting cudng cac bién phap bao dam an toan tuyét di cho ngudi
tinh nguyén tham gia nghién ciru, bao dam chét luong dit liéu nghién ciru trong
sudt thoi gian nghién ctiu theo PEé cuong da duge Bo Y té phé duyét. T6 chic
nhan thtr va cac Pon vi lién quan can sém lam 16 nguyén nhan khi co bién cd bat
loi nghiém trong, dic biét d6i voi cac truong hop tir vong. Khan truong tiém vac
xin COVID-19 cho nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru sau khi mé mu.

2. Cuc Y té du phong 1am dau moi tham muu vé viéc hudng dan tiém vic
xin COVID-19 miii nhéc lai, vira trién khai vira nghién ctu theo doi nhu kinh
nghiém cac qudc gia khac.



3. Cuc Quén Iy Dugc lam dau mbi xay dung, ban hanh hudng dan tiéu chi
cap phép vic xin COVID-19 san xuat trong nudc véi chi dinh cho liéu nhéc lai,
hoan thanh trudc ngay 30/3/2022.

4. Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao hudng dan xay dung Pé cuong
nghién ctru thir nghiém 1am sang lidu nhéc lai d6i véi vac xin COVID-19 san xuét
trong nudc; theo doi, don ddc thuc hién, kip thoi bao cdo Lanh dao BO nhiing bat
cap, kho khin trong trién khai cac nghién ctru thir nghiém 14m sang vic xin, thudc
diéu tri COVID-19 dé xir Iy kip thoi.

5. Vu K& hoach - Tai chinh 1am dau mbi huéng dan cac Pon vi tha tuc cép
kinh phi cho cdc nghién ctru thir nghiém 1am sang vac xin COVID-19 san xuat
trong nudc tir ngudn ngan sach nha nude, dinh hudng dé xuat dé tai cap quoc gia.

6. Bdi v6i nghién ctu thir nghiém 14m sang vic xin Nanocovax, dé nghi
nhom nghién ctru va nha san xuit sém cung cap bao cao dit liéu nghién ctru vé
hiéu lyc bao vé lam giam truong hop bénh nang va tir vong do COVID-19 va chiu
trach nhiém vé sb liéu nghién clru, dam bao cong khai, minh bach, kip thoi bo
sung tiém mii tang cudng cho nguoi tinh nguyén.

7. Dbi v6i nghién ctru thir nghiém 1am sang vac xin ARCT-154, dé nghi
T6 chitc nhan thir va Nha tai trg khan truong hoan thién bao cdo két qua gitra ky
thir nghiém lam sang giai doan 3.

8. Pdi véi nghién ctru thir nghiém 1am sang vac xin S-268019

- C4c T6 chirc nhan thu (Vién Vé sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur
Nha Trang, Vién V¢ sinh dich t& Tay Nguyén, Truong Pai hoc Y Ha Noi, Hoc
vién Quan y) chiu trach nhiém dam bao viéc tuan thu dé cuong nghién ctru & tat
ca cac bude trién khai, tuyén chon, quan 1y, theo ddi, xir Iy bién cd bat loi, bao
dam an toan tuyét ddi cho cac d6i tuong tham gia nghién ctru.

-Pé nghi Vién V& sinh dich t&€ Trung wong hoan thién, ban hanh quy trinh
theo dbi, gidm sat va bao cao tién do, két qua trién khai nghién ctru trudc ngay
15/3/2022.

- Pong y vé chi truong mo rong dia ban trién khai nghién ctru, khong han
ché cac dia phuong tham gia, tuy nhién phai ddm bao khoa hoc, chat ché, hi¢u qua.

- SO Y té cac tinh dd duoc BO Y té phé duyét tham gia nghién ciru (Kon
Tum, Quang Binh, Pak Lik, Lang Son, Hoa Binh, Son La, Lai Chau, Ha Giang,
Cao Bing) va céc tinh d c6 van ban cua Uy ban nhan tinh dong y tham gia nghién
ctru (Ninh Binh, Lao Cai, Pién Bién, Hung Yén, Biéc Kan, Vinh Phuc, Thira Thién
Hué), chiu trach nhiém két hop véi Pon vi dugce giao nhiém vu trién khai nghién



ctru tai dia phuong (Vién V¢ sinh dich t& Trung wong, Vién Pasteur Nha Trang,
Truong Pai hoc Y Ha N1, Hoc vién Quéan y) xay dung ké hoach trién khai chi
tiét, cu thé, c6 cam két tuan thi cac quy dinh va dé cuong nghién ciru, dam bao
an toan, quyén loi ctia nguoi tinh nguyén tham gia nghién ctru, bao dam chat luong
dir liéu nghién ctru bang vin ban béo cdo BO Y té xem xét, phé duyét trudc khi
trién khai theo diing quy dinh hién hanh.

- Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao theo doi, khi cac Pon vi da chuén bi
va trinh du hd so, diéu kién dé nghi Hoi dong dao durc trong nghién ctru y sinh
hoc quéc gia sém cho y kién dé trinh béo céo Linh dao B xem xét, phé duyét;
theo ddi, d6n ddc thuc hién, kip thoi bao cao Lanh dao BO nhitng bat cap, kho
khin trong trién khai nghién ctru dé xir 1y kip thoi.

7. Bdi voi nghién ctru thir nghiém 1am sang thude diéu tri COVID-19 cia
Cong ty Shinogi

- Pé nghi Truong Pai hoc Y Ha Noi bo sung van ban dong y ctia Uy ban
nhan dan tinh d6i voi nghién ciru tai cong dong, sém trién khai sau khi c6 di hd
so, thudc, vat tu nghién ctru can thiét.

- Pé nghi cac nhom nghién ctru, T6 chire nhan thir va Nha tai tro ting cudng
cac bién phap quan 1y, theo ddi chit ché stc khoé ciia nguoi tinh nguyén, co ké
hoach thu thap dit liéu nghién ctru ddm béo tinh toan ven, chinh xac caa dir ligu
va tuan tha dé cuong da dugc phé duyét.

Van phong B0 tran trong thong bao dé cac Pon vi biét va trién khai thuc hién./.
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